PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bovilis Rotavec Corona vet. injektionsvatska, emulsion for ndtkreatur
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser
Bovint rotavirus, inaktiverad, stam UK-Compton, > 874 Ut
serotyp G6 P5

Bovint coronavirus, inaktiverad, stam Mebus > 340 U?

E. coli stam CN7985, serotyp > 560 U®
0101:K99:F41

! Enheter bestamt i BRV potenstest ELISA
2 Enheter bestamt i BCV potenstest ELISA
3 Enheter bestamt i E.coli F5 (K99) potenstest ELISA

Adjuvans

Léattflytande mineralolja / emulgator 1,40 ml
Aluminiumhydroxid 2,45 - 3,32 mg
Hjalpdmnen

Tiomersal 0,032 - 0,069 mg
Formaldehyd <0,34 mg

For fullstandig forteckning dver innehallsamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Benvit emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur (draktiga kor och kvigor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av draktiga kor och kvigor for att framkalla antikroppar mot E. coli adhesiner
F5 (K99) och F41, rotavirus och coronavirus. Nar kalvar utfodras med kolostrum fran vaccinerade kor
under de forsta tva till fyra levnadsveckorna, har dessa antikroppar demonstrerat en:

— reducering av svarighetsgraden av diarré orsakad av E. coli F5 (K99) och F41

— reducering av incidensen diarré orsakad av rotavirus
— reducering av virusutsondring fran kalvar infekterade med rotavirus eller coronavirus.



Immunitetens inséttande: Passivt skydd mot alla aktiva substanser fas nar utfodring med kolostrum
paborjas.

Immunitetens varaktighet: Hos kalvar artificiellt uppfodda med ”poolad” kolostrum, kvarstar skyddet
tills utfodringen med kolostrum upphér. Hos naturligt diande kalvar
kvarstar skydd mot rotavirus i atminstone 7 dagar och mot coronavirus i
atminstone 14 dagar.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Mycket strikta forsiktighetsmatt ska iakttas for att undvika kontamination av vaccinet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Till anvéndaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sallsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsok snabbt lakare - &ven om endast en valdigt liten
méngd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta veterindrmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& méngder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, Kkirurginsatser kravs och
det kan bli nodvandigt med incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket vanliga fall observerades en mjuk svullnad, upp till 1 cm, pa injektionsstallet under
sékerhetsstudier och kliniska studier. Dessa svullnader resorberas vanligen inom 14-21 dagar.
Hypersensitivitetsreaktioner observerades i mycket sallsynta fall i spontana farmakovigilansrapporter.
Vid sadana fall ska lamplig behandling, s& som adrenalin, séttas in direkt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)



4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Kan anvandas under dréktighet.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt da detta vaccin anvénds tillsammans med nagot annat vaccin
saknas.

Beslut om anvéandning av detta vaccin fore eller efter andra veterindrmedicinska lakemedel ska tas i
varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt
Intramuskulér anvandning.

Omskakas val fore anvandning. Sprutor och kanyler ska steriliseras fore anvandning och injektionen
ska ske pa en ren och torr hudyta for att undvika risk for kontamination.

Strikta forsiktighetsatgarder ska vidtas for att skydda vaccinet mot kontaminering. For att undvika allt
for manga brytningar av forslutningen sa rekommenderas en flerdosspruta. Nar en flaska bryts forsta
gangen kan den anvandas annu en gang under de kommande 28 dygnen och ska sedan omgaende
kasseras.

Administrering:
Administrera en enkeldos om 2 ml per djur. Rekommenderad injektionsplats ar pa sidan av halsen.
En engangsinjektion ska ges under varje draktighet mellan 12 och 3 veckor fore beréknad kalvning.

Utfodring med kolostrum:

Skydd av kalvarna beror pa den fysiska narvaron av kolostrumantikroppar (fran vaccinerade kor) i
tarmen under de forsta 2-3 levnadsveckorna tills kalvarna har utvecklat en egen immunitet. Darfor ar
det vésentligt att forsakra sig om en adekvat utfodring med kolostrum under hela denna period for att
maximera effekten av vaccinationen. Alla kalvar maste erhalla adekvat kolostrum fran sin moder inom
6 timmar efter fodelsen. Diande kalvar kommer kontinuerligt att erhalla adekvat kolostrum naturligt
genom att dia vaccinerade kor.

I mjolkkobeséttningar ska kolostrum/mjolk fran de forsta 6-8 mjélkningarna fran vaccinerade kor
poolas”. Denna kolostrum kan forvaras under 20°C, men ska anvandas sa snart som méjligt, eftersom
nivan av immunoglobuliner kan sjunka till 50% efter forvaring i 28 dagar. Nar det ar mojligt
rekommenderas forvaring vid 4 °C. Kalvarna ska utfodras med 2,5 till 3,5 liter per dag (efter
kroppsstorlek) av denna kolostrum under de forsta 2 levnadsveckorna.

Optimalt resultat erhalls om vaccinationspolicyn omfattar alla kor i besattningen. Detta kommer att
sakerstalla att infektionsnivan och féljande virusutsondring hos kalvarna halls pa ett minimum och
foljden blir att det generella smittrycket i besattningen minimeras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Vid administrering av en intramuskulér injektion upp till dubbla rekommenderade dosen, blir
reaktionerna inte varre an efter en engangsinjektion.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade virala och inaktiverade bakteriella vacciner for ndtkreatur.
ATCvet-kod: QI02AL01

Vaccinet innehaller rotavirus fran grupp A (serotyp G6 P5), coronavirus och Escherichia coli F5
(K99)-F41 pilus antigener. Dessa komponenter ar inaktiverade och som adjuvantia har mineralolja och
aluminiumhydroxid anvants.

Vaccinet &r avsett for att stimulera aktiv immunitet for att tillgodose en passiv immunitet hos
avkomman mot de aktiva substanserna.

Passivt skydd mot alla aktiva substanser trader i kraft nar utfodringen med kolostrum paborjas.

Hos kalvar artificiellt uppfodda med ”poolad” kolostrum, kvarstér skyddet tills utfodringen med
kolostrum upphor. Hos naturligt diande kalvar kvarstar skydd mot rotavirus i atminstone 7 dagar och
mot coronavirus i atminstone 14 dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Lattflytande mineralolja, emulgator
Aluminiumhydroxid

Tiomersal

Formaldehyd

Natriumtiosulfat

Natriumklorid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Detta veterindrmedicinska lakemedel ska inte blandas med andra veterindrmedicinska lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dygn.
Innehallet i flaskan ska inte anvandas efter 28 dygn efter forsta Gppnande.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C)

Far ej frysas

Ljuskansligt.

Efter 6ppnande och forsta anvandning: Forvaras upprétt och kallt (2 °C — 8 °C) tills nésta
vaccinationstillfalle.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ I glasflaska med 2 ml, 10 ml, 40 ml eller 200 ml, férsluten med en halobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

PET- (polyetentereftalat) flaska med 10 ml, 40 ml eller 100 ml, férsluten med gummipropp av
halobutyl eller nitrilklorobutyl och en aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10x2 ml (10x1 doser)
Kartong med 1x10 ml (5 doser)
Kartong med 1x40 ml (20 doser)
Kartong med 1x100 ml (50 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25819

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2008-11-28 / 2010-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-12-22
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



